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\ Doppelballonkatheter 

I Fur einen Doppelballonkatheter zur Behandlung von Ste- 
nosen in Gefafien ist vorgeeehen, daB hinter einem distal 
angeordneten Dilatationsballon (14) ein StentbaUon (16) 
angeordnet ist, mit dem ein auf dam Stentbalion geiadener 



Stent (30) unmittelbar nach der Dilatation der Stenose in den 
eufgeweiteten Gofa&bere'ich eingeschoben und in diesem 
varankert warden kann. 
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Die ErfLndung betrifft eirien Doppelballbnkatheter 
zur Behandlung von Stenosen in GeflL6en mit einem 
Mehrlumen-Katheterschaft, der an seinem distalen En- 
de zwei hintereinander liegende Ballons tragt, die durch 
jeweils ein zugeordnetes Lumen individuell aufweitbar 
sind, und mit einem weiteren Lumen fiir einen Fiih- 
rungsdraht 

Doppelballonkatheter sind fiir unterschiedliche An- 
wendungsfalle bereits bekannt, und zwar fur An^sthe- 
siezwecke durch die US- PS 4 423 725, wobei zwei 
gleichartige hintereinandergeschaltete Ballons in einem 
Abstand zueihander angeordnet sind, um das Anasthe- 
siemittel in die blockierte Passage zwischen den beiden 
aufgeblasenen Bailons zu appIizierexL 

Durch die US-PS 4 771 777 ist ein Doppelkatheter- 
ballon bekannt, bei dem in der erste Fiihrung^ballon in 
einem gewissen Abstand zu einem zweiten Dilatations- 
ballon angeordnet ist Mit den beiden Ballons wird das 
GefaB zur Behandlung fliissigkeitsdicht abgeschlossen. 
Um jedoch den Blutstrom im GefaB nicht zu unterbin- 
den, verlauft durch den Katheter eine Passage, welche 
die Bailons und den Behandlungsbereich uberbruckt 

Ein weiterer DoppelbaDonkatheter ist durch die 
WO 93/10142 bekannt, bei dem die beiden Ballons eben- 
falls dem Zweck dienen, eine Passage im GefaB abzu- 
dichten und gleichzeitig fur die unverruckbare Positio- 
nierung des FLatheters im Gefafi zu sorgen, damit mit 
Hilf e von Injektionsnade) der TemperaturmeB- cinrich- 
tungen oder Glasfaserelemente in die GefaBwandung 
eingefiihrt werden konnen. 

Wird wahrend einer perkutanen transluminalen Co- 
ronar-Angiographie eine Stenose in einem HerzgefaB 
festgestellt, so wird in der Regel mit Hilfe eines Dilata- 
tionskatheters die Stenose aufgeweitet, um der Veren- 
gung des GefaBes entgegenzuwirken, Es hat sich jedoch 
durch die Praxis gezeigt, daB damit in vieien Fallen kei- 
ne bleibende GefSBerweiterung moglich ist, da das Ge- 
faB langsam wieder auf seinen ursprungiichen Durch- 
messer zurQckgehL Insbesondere bei kritischen Steno- 
sen wird daher im AnschluB an die Dilatation eine Ge- 
fSBstutze Oder ein Stent eingesetzt, mit dem der Str6- 
mungsquerschnitt gegen eine Einengung stabilisiert 
wird. Ein derartiger Stent besteht in der Regel aus ei- 
nem hulsenartigen Drahtgeflecht oder aus Drahtschlau- 
fen, die nach nach dem Einsetzen aufgeweitet werden, 
um den Stem im GefaB zu positionieren und moglichst 
in die GefaBwandung einzudrucken. Zu diesem Zweck 
wird ein Stent auf den Ballon eines Stentkatheters auf- 
gesetzt und nachdem der Dilatationskatheter herausge- 
nommen ist, mit Hilfe des im GefaB verbleibenden Fuh- 
rungsdrahtes an die Stelle der Stenose geschoben. DaB 
heiBt, in einem ersten Behandlungsschritt wird mit ei- 
nem f einen Ballon die Stenose dilatiert, wobei ein mehr- 
f aches Aufdehnen der Stenose notwendig sein kann, und 
dann wird mit einem hierfur geeigneten Katheter der 
Stent in der erweiterten Stenose in einem zweiten Be- 
handlungsschritt plaziert. 

Wahrend dieser beiden Behandlungsschritte geht ver- 
haltnismaBig viel Zeit durch den Wechsel der Katheter 
verloren. Es kann deshalb passieren, daB sich die Steno- 
se bereits wieder verengt, so daB man mit dem Stent 
nicht mehr hineinkommt Es zeigt sich auch, daB wegen 
der Steifigkeit des Stentkatheters und der hohen Rei- 
bimg das Einfuhren des Katheters entlang dem Fuh- 
rungsdraht zu Schwierigkeiten, insbesondere bei Ver- 
zweigungen und engen Kriimmungen fuhren kann. Der- 
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artige Schwierigkeiten konnen auch bei GefiBdisseka- 
tionen infolge einer Vordilatation auftretea Dadurch 
kann dann verhaltnismSBig viel Zeit vergehen, bis der 
Stent ah den Ort der Stenose gebracht werden kann. 
Zum anderen kann es vorkommen, dafi der Stent nicht 
bis in die Stenose versdiiebbar ist SchlieBlich besteht 
auch die Gefahr, daB der Stent auf dem Stentballon 
verrutscht oder abrutscht und auf dem Weg zur Stenose 
verloren geht Je nach Ort des Stentverlustes kann dies 
zur Verlegung des KoronargefaBes und zu zentralen 
oder peripheren Embolien fuhren. 

Es ist Aufgabe der Erfindung, diese Nachteile zu 
uberwinden und einen Katheter zu schaffen, mit dem 
nach einer Dilatation unmittelbar anschlieBend ein 
Stent gesetzt werden kann. ohne die Schwierigkeiten 
des Kathetertausches in Kauf nehmen zu mussen; dabei 
soU gleichzeitig die Gefahr des Stentverlustes minimiert 
werden. 

Ausgehend von dem eingangs erw^hnten Doppelbal- 
lonkatheter sieht die Erfindung als Losung vor, daB der 
distale Ballon als Dilatationsballon imd der proximale 
Ballon als Stentballon ausgebildet ist. daB die Dehnfa- 
higkeit des Dilatationsballon wesentiich groBer als die 
des Stentballons ist, imd daB der an den Dilautionsbal- 
lon wirksame Betriebsdruck zwischen 6 bar und 15 bar 
liejgt, wogegen der Stentballon mit einem Betriebsdruck 
bis 25 bar beaufschiagbar ist, wobei er sich entweder 
beim Obersteigen des Drucks im Dilatationsballon oder 
auch im gesamten Druckbereich nur geringfugig dehnt 
(z. B. zwischen 1 imd 20 bar ca. 0,1 —03 mm). 

Durch diese MaBnahme der Erfindung, die an einem 
Katheter einen Ballon mit hdherer Dehnfahigkeit bzw. 
einen Low-Pressure Ballon ftir die Dilatation und einen 
Ballon mit geringerer Dehnfahigkeit bzw. einen High- 
Pressure- Ballon fiir das Plazieren des Stentes vorsieht, 
wird vorteilhafterweise erreicht daB der Zeitverlust 
zwischen der Dilatation und dem Plazieren des Stents 
auf ein Minimum reduziert werden kann, da der Kathe- 
ter nur geringfugig weiter eingeschoben werden muB, 
um den High-Pressure- Ballon in den Bereich der aufge- 
weiterten Stenose zu verschieben, um dann sofort ein 
Stent plazieren zu k5nnen. Mit dieser MaBnahme der 
Erfindung wird die Belastung der Patienten w&hrend 
der Behandlimg extrem verringert, da auf das mehrfa- 
che Einfiihren von Kathetem vendchtet werden kann. 
Der erfindungsgemaBe Doppelballonkatheter hat auch 
den Vorteil, daB der hinter dem Dilatationsballon pla- 
zierte Stent im GefaB des Patienten nicht mehr so leicht 
durch Abstreifen verloren werden kann, da der den 
Stent tragende Ballon von dem davor liegenden Dilata- 
tionsballon geschtttzt wird und dieser beim Verrutschen 
des Stents mit wenig Druck inflantiert werden kann, um 
das Abrutschen des Stents nach vom auf den Fuhnings- 
draht zu verhindem. 

Durch das Vorsehen eines Dilatationsballons am di* 
staien Ende des Doppelballonkatheters, der sich bereits 
bei verhaltnismaBig niederen Betriebsdriicken aufwei- 
tet (ca- 0^—03 mm zwischen 6 und 10 bar) und damit 
eine Aufweitung des GefaBes im Bereich der Stenose 
auf den normalen bzw. einen groBeren GefaBdurchmes- 
ser moglich macht, laBt sich der Stent mit Hilfe des 
Stentballons nach der Dilatation sofort in die aufgewei- 
tete Stenose einfuhren und dort durch Aufweiten des 
Stentballons mit einem wesentiich hSheren Druck im 
Bereich der Stenose in das Gewebe eindriicken und 
plazieren. Durch den vor dem Stentballon liegende Di- 
latationsballon wird auBerdem erreicht, daB der Kathe- 
terschaft, welcher fiber den Fiihrungsdraht geschoben 
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wird, diesen zusaiziich schient und stabilisiert, was ein 
Hangenbleiben des nachfolgenden Stentballons verhin- 
dert Es ist daftir zu sorgen, daB der Stentballon verhalt- 
nismaBig steif und nur geringfugig nachgiebig ist, so daB 
bei dem hohen fur das Aufweiten des Stemes benotigten 5 
Betriebsdruck die Steifigkeit des Balions ausreicht, um 
den Stent aufzuweiten, ohne sich gleichzeitig um die 
Drahtschlaufe bzw. das Drahtgeflecht henim in die da- 
zwischen liegenden Maschen einzudrOcken. 

Eine besonderes vorteilhaftes Ausffihrungsform sieht 10 
deshalb vor, daB der Doppelballonkatheter abschnitts- 
weise aus unterschiedlichen Materialien aufgebaut ist, 
wobei der Tubus des Katheterschaf ts aus einem elasd- 
schen und ni5glichst dehnungsunfShigen Material be- 
steht, an welchem im Bereich des Stentballons sowie des 15 
Dilatadonsballons ein Abschnitt niit hdherer Elastizit&t 
anschlieBt, wobei die Elastizitat im Bereich vor dem 
DilatauonsbaUon wieder in eine fiir die Stabilisienmg 
des F;uhrungsdrahts geeignete, geringfugig steif ere Fuh- 
rungshiilse ubergeht Mit dieser MaBnahme wird er- 20 
reicht, daB einerseits der Druckverlust im Katheter- 
schaft bis zu den Bailons minimalisiert wird und ande- 
rerseits die Flexibiiitat im Bereich der Bailons sowie der 
Spitze des Katheters optimal an die Notwendigkeiten 
beim Eim'uhren des Katheters in das GctaQ eingepaBt 25 
ist, um ein Ausbeulen oder Verhaken moglichst zu ver- 
meiden. Zu diesem Zweck sieht die Erfindung auch vor, 
daB der Katheterschaft aus einzelnen unterschiedlichen 
Materialabschnitten zusammengesetzt ist, wobei diese 
Materialabschnitte in herkonimlicherweise miteinander 30 
verbunden bzw. verschweiBt sind. 

Diese Eigenschaften des Katheterschafts werden vor- 
teilhafterweise dadurch erreicht, daB der elasdsche, je- 
doch moglichst dehnungsunfahige Tubus des Katheter- 
schafts im proximalen Abschnitt z. B. aus mit Polyethy- 35 
lenterephthalat (PET) oder geeigneten anderen thermo- 
plasdschen Kunststoffen ummantelten, dunnwandigen 
Stahlrdhrchen besteht, daB der Schaft ftir einen Mono* 
rail-Katheter im Bereich vor der EinfOhrung des Fuh- 
rungsdrahtes in einen mehrlumigen Schlauch aus einem 40 
Polyamid mit einer groBeren Beimischung von Polyet- 
herblockamid Gbergeht, an welchen im Bereich der bei- 
den Balions ein Abschnitt aus eine Mischung aus Polya- 
mid 12 und einem geringeren Anteil von Polyetherblok- 
kamid anschlieBt, wobei die Fiihrungshiilse fiir den FQh- 45 
rungsdraht aus Polyamid besteht Es konnen hierfiir 
auch weichgemachte PA, PET, PE oder PN Verwen- 
dung finden, Es ist jedoch auch vorgesehen, daB der 
elastische, jedoch moglichst dehnungsunfahige Schaft in 
seiner ganzen Linge bis zu den beiden Bailons aus ei- 50 
nem Polyamid mit einer grdBeren Beimischung von 
Polyetherblockamid besteht, und daB im Bereich der 
beiden Ballone ein Abschnitt aus einer Mischimg aus 
Polyamid 12 und einem geringen Anteil von Polyether- 
blockamid anschlieBt, wobei die Spitze aus Polyamid 5s 
besteht 

Durch diese MaBnahme ergibt sich einerseits ein Qber 
die Lange des Katheterschafts sich erstreckendes Stei- 
figkeitsgef^le, welches das Einfuhren insbesondere um 
Kurven ohne auszuknicken begiinstigt und einen unnd- 60 
dgen Druckverlust vermeidet, und andererseits erm6g- 
licht der Aufbau, den DilatauonsbaUon und den Stem- 
ballon mit fOr diese opdmierten Materialien auf dem 
Schaft 2u verschweiBen, ohne daB diese wesentliche die 
Schwierigkeiten beim Einfuhren der Balions bereiten. 65 

Ein derartige Katheterschaft wird gemaB der Erfin- 
dung vorzugsweise derart aufgebaut, daB der Obergang 
vom Drei-Lumentubus zum Zwei-Lumentubus durch 
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Wegschneiden eines Teiilumenumfangs und thermopla- 
stisches VerschweiBen mit Hilfe einer AuBenmanschet- 
te erfoigt wobei gleichzeitig wahrend des Verschwei- 
Bens in die beiden verbleibenden Lumina Stiitzkeme 
eingeftihrt sind 

Femer ist vorgesehen, daB am Obergang vom Zwei- 
Lumentubus zum E'm-Lumentubus in eine der beiden 
Lumina am vorderen Ende des Zwei-Lumentubus ein 
Ein-Lumentubus als Ffihrungshtilse eingeschweiBt ist, 
die ggf. zweiteilig aufgebaut ist, um einen Vorlauf zu 
schaffen, der in Kriimmungsbereichen das Verschieben 
des Katheters auf dem Fuhrimgsdraht ebenfalls im Sin- 
ne eines Knickschutzes erleichtert 

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung 
ist vorgesehen, daB der Dilatationsballon aus Polyethy- 
lenmaterial oder Polyamid und der Stentballon aus ei- 
nem Polyamid oder Polyethylenterephthalat besteht 

Es wird als besonders zweckmaBig angesehen, wenn 
der Dilatationsballon im eingefalteten Zustand einen 
Durchmesser von etwa 0,8 bis \J2 mm hat und fur den 
Stentballon im eingefalteten Zustand ein Durchmesser 
von 1 bis 1,6 mm vorgesehen ist 

Die Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben 
sich auch aus der nachfolgenden Beschreibung eines 
Ausfuhrungsbeispieles in Verbindung mit den Anspni- 
chen und der Zeichnung. 

Es zeigen: 

Fig. 1 emen Doppelballonkatheter gem^ der Erfin- 
dung; 

Fig, 2 einen Schnitt langs der Linie II-II der Fig. 1 ; 

Fig. 3 einen Schnitt langs der Linie III-III der Fig. 1 ; 

Fig. 4 einen Schnitt ISngs der Linie IV-IV der Fig. 1 ; 

Fig. 5 einen Schnitt ISngs der Linie V-V der Fig^ 1; 

Fig. 6 einen Teilabschnitt durch das proximale Ende 
des Katheters gem^ der Erfindung mit einem tiber die 
gesamte Lange gefuhrten FQhruAgsdraht; 

Fig. 7 einen Schnitt \lmgs der Unie Vli-VII der Fig. 6; 

Fig. 8 einen Schnitt durch emen Katheterschaft nach 
einer weiteren Ausfuhrungsform der Eii^dung; 

Fig. 9 eine schematische Andeutung eines Verfah- 
rensschrittes fur die Gestaltimg eines Obergangs von 
einem dreilumigen zu einem zweilumigen Abschnitt; 

Fig. 10 ein Compliance-Diagramm ftar den Doppel- 
ballonkatheter gemaB der Erfindung. 

Der in Fig. 1 dargestellte Doppelballonkatheter 10 
besteht aus einem aus mehreren Abschnitten aufgebau- 
ten Katheterschaft 12, der auf seinem distalen Ende ei- 
nen DilatauonsbaUon 14 und dahinter einen Stentballon 
15 tr&gt In den Dilatationsballon mfindet ein Lumen 17 
des Katheterschaftes, das am proximalen Ende des Ka- 
theters mit einer Kupplung 20 in Verbindung steht 
Ober dieses Lumen 17 kann zum Aufweiten des D^ata- 
tionsballons 14 ein Dilatationsmedium in Form eines 
Gases oder einer Flussigkeit zugefilhn werden. 

In einem verhSJtnismaBig kurzen Abstand hinterdem 
Dilatationsballon 14 ist ein Stentbzdlon 15 angeordnet, 
in welchen ein weiteres Lumen 18 miindet, das uber den 
Katheterschaft 12 mit einer Kupplung 21 verbunden ist, 
iiber die ebenfalls ein Dilatationsmedium zugefQhrt 
werden kann. SchlieBlich verlauft durch die beiden Bal- 
ions bis zum distalen Ende des Katheters ein drittes 
Lumen 23, durch welches ein FQhrungsdraht 25 verlauft 
der im Bereich des Obergangs vom proximalen zum 
distalen Abschnitt des Katheterschafts durch eine Off- 
nung26austritt 

Auf die AuBenseite des Stentballons 15 ist ein Stent 
bzw. eine GefaBstutze 30 aufgesetzt, wobei enispre- 
chend dem GefaBdurchmesser, in welches der Ballon 
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eingefiihrt wird, der Durchmesser des Stentballons und 
der Stent ausreichend klein ist» damit der Stent durch 
das GefaB anstandslos geschoben werden kann. Derar- 
tige Stents bestehen ublicherweise aus hiilsenfdrmigen 
Drahtgeflechten oder -schlaufen, die hiickepack auf den 
StentbaUon mit einer gewissen Spannung aufgesetzt 
sind. 

Bei der in Fig. 1 dargestellten Ausfahningsform ist 
der proximale Abschnitt des Katheterschafts aus dun- 
nen Hexiblen Stahlrdhrchen 32 aufgebaut, die mit Hilfe 
eines Schrumpfschlauches 33 zusammengehalten wer- 
den. Die Stahlrohrchen 32 sind in die Lumen 17 und 18 
des distalen i;ubus des Katheterschaftes 10 eingesetzt 
bzw, eingeklebt und werden, wie in Fig- 2 gezeigt, von 
dem Schrumpfschlauch 33 gehalten, der einerseits fiber 
den dreilumigen distalen Abschnitt des Tubus des Ka- 
thetersdiafts iibergreift und mit diesem ebenfalls ver- 
schweiBt oder verklebt ist Durch die Verwendung von 
Stahlrohrchen 33 im proximalen Abschnitt des Kather- 
schafts wird erreicht, daB einerseits die bei der Handha- 
bung des Katheters aufzunehmenden Schub- und 
Druckkrafte sicher ubertragen werden und andererseits 
bei der Inflation und Deflation der Ballons keine Druck- 
verluste durch elastische Verformung In diesem Bereich 
des Katheterschaftes und moglichst wenig Stromungs- 
verluste auftreteiL 

Der distale Bereich des Katheterschaftes 12 ist, wie 
bereits erwahnt, aus einem dreilumigen Tubus aufge- 
baut, wie er in Fig. 3 im Schnitt dargestcUt ist Dieser 
Tubus besteht aus einem flexiblen, jedoch mdglichst 
dehnungsimfahigen Material, z- B. einem Polyamid bzw. 
einem Polyethylen hoher Dicht (HDPE), dessen Anpas- 
sung an die Elastizitat und Dehnfahigkeit in bekannter 
Weise durch die Zusammensetzung der Komponenten 
abgestimmt werden kann, indem z. B. Polyetherblocka- 
mid beigemischt wird Es kommen fiir dicsen Anwen- 
dungsbercich viele elastische oder flexible Materialien 
in Frage, wie z. B. Polyamid, Polyethylen, weichgemach- 
tes PET («= Copolymer), Polyamid Copolymere, weich- 
gemachtes Polystyrol ( = Polystyrol Copolymer), Poly- 
urethan (H-Coplymere), Polyyinyldenfluorid und weite- 
re Kunststoffmaterialien. Die Wandstarken und der 
Durchmesser des Fuhrimgslumens 23 sind derart zu be- 
messen, daB der Katheterschaft auf dem Fuhrungsdraht 
25 ungehindert verschiebbar ist und das Fuhrungslumen 
auch nicht kollabiert, wenn fiber die beiden anderen 
Lumina 17 und 18 das unter Druck stehende Dilatations- 
medium zugefuhrt wird. 

In Fig. 4 ist ein Schnitt durch den StentbaUon 15 dar- 
gestellt, der zeigt, daB innerhalb des mit dem Stent 30 
geladenen Ballons der Tubus des Katheterschafts niir 
zwei Lumina hat und zwar das Lumen 17, welches bis 
zum Dilatationsballon 14 verlauft und das Fuhrungslu- 
men 23, in welchem der Ffihrungsdraht 25 dargestellt ist 
Der Obergang vom dreilumigen zum zweilumigen Tu- 
bus wird in bekannter Weise dadurch geschaffen, daB, 
wie in Fig. 9 angedeutet, die Wandung des drinen Lu- 
mens teilweise weggeschnitten wird und mit Hilfe einer 
um den Tubus gelegten AuBenmanschette die uberste- 
henden Telle thermoplastisch mit dem Resttubus ver- 
schweiBt werden, Dabei wird gleichzeitig in die Lumina 
17 und 23 ein Stutzkem eingeschoben, damit deren 
Durchmesser beim thermoplastischen VerschweiBen er- 
halten bleibt Es ist auch vorgesehen, daB an den dreilu- 
migen Schaft ein zweilumiger Schaft angeschweiBt wird. 

Im Bereich des Dilatationsballons 14 wird der Tubus 
des Katheterschafts auf nur ein einziges, namlich das 
Fuhrimgslumen 23, reduziert, indem die Wandung des 



Lumens 17 zumindest teilweise entfemt und der Resttu- 
bus gegebenenf alls durch thermoplastisches Verschwei- 
Ben geformt wird, wenn dies wtinschenswert ist 

SchlieBlich ist auch vorgesehen, den einlumigen Tu- 
5 bus als Fuhrungshulse 40 zu gestalten, die dazu dienen 
soli, ein Steifigkeitsgefalle in den Ffihrungsbereich ein- 
zuf uhren, mit dem ein gewisser Knickschutz geschaffen 
wird, damit beim Einffihren des Katheters fiber den Ffih- 
rungsdraht 25 in engen Krfimmungen ein Ausknicken 
10 verhindertwird 

Eui derartiges Steifigkeitsgefalle ist auch im Bereich 
der beiden Ballons wunschenswert und wird einerseits 
durch die Verjungung des Katheterschafttubus beim 
Obergang vom dreilumigen zum zweilumigen und vom 
15 zweilumigen zum einlumigen Tubus erreicht Es ist je- 
doch auch vorgesehen, um eine weitere Anpassung des 
Steifigkeitsgefalles an die praktischen Gegebenheiten 
zu erreichen, daB der Tubus des distalen Abschnitts des 
Katheterschaftes 12 im Bereich der beiden Ballons aus 
20 unterschiedlichen Materialien zusammengesetzt ist So 
ist z. B. vorgesehen, daB dais Ffihrungsliunen 23 am di- 
stalen Ende in eine Fuhrungshulse 40 fibergeht die ver- 
haltnismafiig standfest ist und ein sicheres Entlangschie- 
ben am Ffihrungsdraht 25 gewahrleistet Zu diesem 
25 Zwieck kann die Spitze z. B. aus Polyamid 12 hergestellt 
sein, die im Bereich des Obergangs zum aus Polyamid 12 
und Polyetherblockamid bestehenden zweilumigen Tu- 
bus an diesen angeschweiBt ist Entsprechend kann auch 
der zweilumige Tubus im Obergangsbereich zum dreilu- 
30 migen Tubus mit einem weiterffihrenden dreilumigen 
Tubus verschweiBt sein, der ebenfalls aus einem Polya- 
mid 12 und einem Polyetherblockamid besteht wobei 
das Mischungsverhaltnis abgewandelt und zur Anpas- 
sung der Steifigkeit mit einem hdheren Polyamidanteil 
35 versehenist 

Um in dem mehrlumigen Katheterschaft einen mog- 
lichst groBen Querschnitt ffir die Lumina zimi Inflatie- 
ren und Deflatieren der beiden Ballons zu erhalten, karm 
der Tubus des Katheterschafts auch gemaB Fig. 8 derart 
40 ausgebildet sein, daB in den Bereichen mit hoherer Ma- 
terialanhaufung weitere Lumina 42 beim Extrudieren 
ausgebildet werden. Diese Lumina 42 konnen im Be- 
reich der AnschweiBung vor dem Stentballon 15 langs 
der Zwischenwand aufgeschnitten und in das jeweilige 
45 Inflations- bzw. Deflationslumen eingesetzt bzw. mit 
diesen verschweiBt werden. Entsprechendes gilt auch 
bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 im Bereich des 
Obergangs vom distalen zum proximalen Abschnitt des 
Katheterschafts 12, irni die beiden fuhrenden Lumina an 
50 die Stahlrdhrchen 32 anzubinden. 

In Fig. 6 ist der proximale Abschnitt eines Katheter- 
schaftes verkurzt dargestellt wie er ffir einen Katheter 
Verwendung fmden kann, bei dem der Fuhrungsdraht 
bis zum hinieren Ende des proximalen Abschnitts in 
55 einem Ffihrungslumen 23 geffihrt wird. Bei dieser Aus- 
f fihrungsform wird der dreilumige Tubus des Katheter- 
schafts bis zu den AnschluBkupplungen 20 und 21 durch- 
geffihrt wobei auch das dritte. ffir den Fuhrungsdraht 
vorgesehene Lumen 23, bis zum proximalen Ende des 
60 Katheters verlauft Ein Schnitt durch diesen Aufbau des 
dreilumigen Tubus zeigt Fig. 7. 

Bei einem derartigen Aufbau des Tubus ergibt sich, 
daB im praktischen Einsatz das Ffihrungslumen 23 unter 
einem dem Blutdruck entsprechenden Druck steht wo- 
es gegen das Lumen 17, wekrhes zum Dilatationsballon 
fuhrt, mit einem Betriebsdruck von maximal 8 bis 12 bar 
beaufschlagt wird. Das zum StentbaUon 15 ffihrende 
Lumen 18 hat dagegen einen wesentlichen hdheren Be- 
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triebsdruck von etwa maximal 20 bar standzuhalten. 
Aufgrimd dieser unterschiedlichen DrQcke ist bei der 
Herstellung des Tubus daftir zu sorgen, daB bei der 
vorgesehenen Verwendung eines verhaltnismaBig deh- 
nungsunfahigen Materials trotzdem die Wandstarken 5 
derart aneinander angepaBt sind, daB sich bei maxima- 
len BetriebsdrOcken die AuBenwande nicht ausbeulen 
und daB insbesondere die InnenwSnde zum FOhrungsiu- 
men verhindem, daB das Fflhrungslumen in seinem Off- 
nungsquerschnitt wesentiich beeintrSchtigt wird bzw. 10 
das Lumen koilabiert Dies ist notwendig, damit sich 
nicht die Gefahr eines Verhakens des Katheters am 
Fiihrungsdraht ergibt Es ist auch vorgesehen, durch 
Gewebeeinlagen beim Extrudieren die Dehnungsunfa- 
higkeit des Tubus zu erreichen. Auch ein Verstrecken 15 
Oder ein Vernetzen durch Strahlungsbehandlung ist fur 
diesen Zweck vorgesehen. 

Das Dehnungsverhalten des Dilatationsballons und 
des Stentballons ist derart aufeinander abzustimmen, 
daB die beiden Ballons ihren unterschiedlichen Funktio- 20 
nen gerecht werden. Zu diesem Zweck muB der Dilata- 
tionsballon die erwahnte Dehnfahigkeit haben und soU- 
te vom niedrigsten Profii von z. B. unter 1 mm, vorzugs- 
weise 0^ mm, im gefalteten Zustand auf einen maxima- 
len Durchmesser von 3 bis etwa 4 mm bei hochstem 25 
Bctriebsdruck von 10 bis 12 bar sicher aufweitbar sein, 
ohne daB die Gefahr des Piatzens besteht 

DemgegenQber ist die Materialauswahl fiir den Stent- 
ballon 15 derart vorzunehmen, daB dieser aus seinem 
gefalteten Zustand mit einem AuBendurchmesser von 30 
etwa 1 bis 1^ mm auf einen maximalen AuBendurch- 
messer von etwa 3,5 mm unter dem normalen Betriebs- 
druck von beispielsweise 6 bar aufweitbar sein und sich 
dann kaum noch weiter dehnen, so daB der AuBen- 
durchmesser des Stentballons beim hdchsten Betriebs- 35 
druck von etwa 16 bis 20 bar maximal nur noch einige 
Zehntel und schlieBlich einige HundertsteJ mm ansteigt 
Auf jeden Fall ist dafiir zu sorgen, daB der Stentballon 
15 abgestimmt auf den GefaBdurchmesser sich auf die- 
ses aufweitet und damit den Stent 30 in das Gewebe des 40 
GefaBes eindrQckt 

Da die zu behandelnden GefaBe unterschiedliche 
Durchmesser haben, ist es erforderlich, im Verhaltnis 
unterschiedlich dimensionierte Doppelballonkatheter 
vorzusehen, um entsprechend der unterschiedlichen 45 
GefaBgrdBe geeignete Katheter vorrStig zu haben. In 
der Regel ist es ausreichend, daB ein Spektrum von etwa 
5 unterschiedlichen KathetergrOBen vorgesehen wird, 
bei denen diu-ch geeignete Anpassung der Abmessun- 
gen dafur gesorgt ist, daB sich die Durchmesser der 50 
einzelnen Ballons der unterschiedlichen GrdBen im Be- 
reich der BetriebsdrCcke tiberlappen. 

Um diese gewtinschten Eigenschaften zu erreichen, 
sollte das Dehnverhalten der beiden Ballons entspre- 
chend dem in Fig. 10 dargestellten Compliance-Dia- 55 
gramm verlaufen, das fur einen Doppelballonkatheter 
gezeichnet ist, aus dem man erkennt, daB die Dehnfahig- 
keit des Dilatationsballons verhaltnismSBig groB im Ge- 
gensatz zur Dehnfahigkeit des Stentballons ist Die An- 
gaben in dem Diagramm sind fiir einen Doppelballonka- eo 
theter vorgesehen, mit dem ein Stent in ein GefaB einge- 
setzt wird, das etwa einen Durchmesser von 2,5 bis 
3 mm hat 

Mit einem derartigen DoppelbaDonkatheter ergeben 
sich wesentbche Vorteile insbesondere dadurch, daB im 65 
Gegensatz zur herkommlichen Methode keine Zeit ver- 
lorengeht, welche durch den Wechsel vom Dilatations- 
katheter zum Stentkatheter notwendig wird Damit 
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wird verhindert, daB sich das aufgeweitete GefaB wah- 
rend des Kathetertausches wieder zusammenzieht und 
das Einfuhren des Stentkatheters bzw. des Stents in die 
Stenose erschwert, wenn nicht gar unmdglich macht, so 
daB ein zweites Mai mit einem Dilatationskatheter die 
Stenose aufgeweitet werden muB. Durch die Hinterein- 
anderanordnung der beiden Ballons, die maximal etwa 
3 cm auseinanderliegen, kann nach der Dilatation der 
Stenose der Stent sofort in die Stenose eingeschoben 
und dort verankert werden, so daB nicht nur die Schwie- 
rigkeit der EinfQhrung des Stents vermieden, sondem 
auch die zeitliche Belastung des Patienten durch die 
Behandlung erheblich verkurzt werden kann. Ein weite- 
rer VorteD wird auch darin gesehen, daB in dem Doppel- 
ballonkatheter em Steifigkeitsgefalle im distalen Be- 
reich vorhanden ist und damit die bei reinen Stentkathe- 
tem auftretende Schwierigkeit, daB man schlecht um 
eine Krununung im GefiB kommt, wesentiich verrin- 
gert wird, da durch das Steifigkeitsgef&lle das Entlang- 
schieben des Doppelballonkatheters an dem Fiihrungs- 
draht als Instrumentierschiene erheblich erleichtert 
wird. Ein besonders wichtiger Vorteil ist jedoch, daB bei 
einem Doppelballonkatheter nach der Erfindung die 
Gefahr wesentiich reduziert wird, daB ein St^nt im Ge- 
faB des Patienten verloren geht, da der Stent vom Dop- 
pelballonkatheter nicht vcrsehentlich abgestreift wer- 
den kann imd selbst wenn dies der Fall ist, von dem 
davorliegenden Dilatationsballon abgefangen werden 
kann. 

Patentanspriiche 

1. Doppelballonkatheter mit einem Mehrlumen- 
Katheterschaft (12), der an seinem distalen Ende 
zwei hintereinanderiiegende Ballons (14, 15) tragt, 
die durch jeweils ein zugeordnetes Lumen (17, 18) 
individuell aufweitbar sind und mit einem weiteren 
Lumen (23) ftir einen Fiihrungsdraht (25), dadurch 
gekennzeichnet, 

daB der distale Ballon als Dilatationsballon (14) und 
der proximale Ballon als Stentballon (15) ausgebO- 
detist, 

daB die Dehnfahigkeit des Dilatadonsballons gr5- 
Ber als die des Stentballons ist, 
und daB der an den Dilatationsballon anlegbare 
Bctriebsdruck zwischen 6 und 15 bar liegt, woge- 
gen der StentbaDon mit einem Bctriebsdruck bis 
25 bar beaufschlagbar ist, wobei sich der Stentbal- 
lon beim Obersteigen des Dnicks im Dilatations- 
ballon nur noch geringfiigig dehnt 

2. Doppelballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Doppelballonkatheter ab- 
schnittsweise aus unterschiedlichen Materialien 
aufgebaut ist, wobei der Tubus des Katheterschafts 
(12) aus einem elastischen, jedoch mOglichst deh- 
nungsunfahigen Material besteht, an welchen im 
Bereich des Stentballons sowie des Dilatationsbal- 
lons ein Abschnitt mit hoherer Elastizitat an- 
schlieBt, wobei die Elastizitat im Bereich vor dem 
Dilatationsballon wieder in eine geringfiigig steife- 
re Fahrungshuise (40) fur den Fuhrungsdraht uber- 
geht 

3. Doppelballonkatheter nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der elastische, jedoch mdglichst dehnungsunfa- 
hige Tubus des Katheterschafts (12) im proximaien 
Abschnitt vorzugsweise aus mit Polyethylentere- 
phthalat (PET), PA, PE bzw. Teflon ummantelten 
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dunnwandigen Stahlrohrchen besteht, 
daB der Katheterschaft fur einen Monorail-Kathe- 
ter im Bereich vor der Einfiihrung des Fuhrungs- 
drahtes in einen mehrlumigen Tubus aus vorzugs- 
weise einem Polyamid nut einer grOBeren Beimi- 5 
schung von Polyetherblockamid ubergeht, an wel- 
chen im Bereich der beiden Ballone ein Abschnitt 
aus vorzugsweise einer Mischung aus Polyamid 12 
und einem geringeren Anteil von Polyetherblocka- 
mid anschlieBt, wobei die Fuhrungshiilse (40) fur 10 
den Fuhrungsdraht aus Polyamid besteht 

4. Doppelballonkatheter nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB der elastische, jedoch mdg- 
lichst definungsunfahige Tubus des Katheterschaf- 
tes (12) in seiner ganzen L&nge bis zu den beiden 15 
Ballons aus einem Polyamid mit einer groBeren 
Beimischung von Polyetherblockamid besteht und 
daB im Bereich der beiden Ballons ein Abschnitt 
aus einer Mischung aus Polyamid 12 und einem 
geringeren Anteil von Polyetherblockamid an- 20 
schlieBt, wobei die Fuhnmgshulse (40) aus Polya- 
mid besteht 

5. Doppelballonkatheter nach einem oder mehre- 
ren der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet 
daB der Obergang vom Drei-Lumentubus um 25 
Zwei-Lumentubus durch Wegschneiden eines Teil- ' 
lumenumfangs und durch thermoplastisches Ver- 
schweiBen mit Hilfe einer AuBenmanschette er- 
folgt, wobei gleichzeidg in beiden verbleibenden 
Lumina Stutzkeme eingef Qhrt sind 30 

6. Doppelballonkatheter nach einem oder mehre- 
ren der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet 
daB der Obergang vom Drei-Lumentubus um 
Zwei-Lumentubus durch AnschweiBen eines zwei- 
lumigen Schafts gebildet ist 35 

7. Doppelballonkatheter nach Anspruch 5 oder 6, 
dadurci) gekennzeichnet daB beim Obergang vom 
Zwei-Lumentubus zum Ein-Lumentubus in eine 
der beiden Liunina am vorderen Ende des Zwei- 
Lumentubus ein Ein-Lumentubus angeschweiBt 40 
oder mittels thermoplastischer Umformung ange- 
formt ist 

8. Doppelballonkatheter nach einem der AnsprO- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet daB der Dila- 
tationsballon aus Polyethylenmaterial oder Poiya- 45 
mid und der Stentballon aus Polyamid oder Poiyet- 
hylenterephthalat besteht 

9. Doppelballonkatheter nach einem der AnsprQ- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet 

daB der Dilatationsballon im gefalteten Zustand ei- 50 
nen Durchmesser von 0^ bis 1 ^ mm hat, 
und daB der Stentballon im eingefalteten Zustand 
einen Durchmesser von 1 bis 1,6 mm hat 
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